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ABSTRAKT 
V této bakalářské práci je zpracován technologický postup výroby humerálního hřebu 
prováděný ve firmě Medin a.s. Práce obsahuje rozbor jednotlivých technologických 
procesů výroby včetně konkrétně použitých strojů. Jsou zde uvedeny informace o 
používaných materiálech k výrobě. Také je zde stručně popsána operační technika pro 
zavádění humerálního hřebu do lidského těla. 
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ABSTRACT  
This bachelor thesis is focused on technological manufacturing proces of humeral nail 
system in the company Medin a.s. The thesis contains descriptions of technological 
manufacturing processes including used machines. There is also mentioned infomation 
about materials which are used for the manufactory and an operating procedure for nail 
insertion into a human body.  
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ÚVOD 
Tato bakalářská práce popisuje celý výrobní proces humerálního hřebu pravého, délky 
250mm a průměru 7 mm (Obr. 1). Vyrobeného z korozivzdorné implantátové oceli, 
prováděné firmou Medin a.s. Úvodní kapitola se zaměří na možnosti léčby zlomenin a 
rozboru používaných materiálů k výrobě humerálních hřebů. 
V následující části dojde k podrobnému rozboru jednotlivých výrobních operací a 
to od samotného převzetí materiálu do skladu, až po zabalení na specializovaném 
pracovišti. 
Ve čtvrté části jsou popsána zbytková rizika, která při konstrukci a výrobě můžou 
vzniknout a možnosti jejich eliminace. 
 V další části dojde k popsání úseků výroby, které se v běžných podnicích 
nevyskytují. Tyto vysoce ekonomicky náročné operace výroby se projevují do konečné 
ceny humerálního hřebu.  
 V poslední části jsou stručně popsány operační techniky, pomocí kterých se provádí 
zavedení a vyjmutí humerálního hřebu z lidského těla.  
  
.  
 
 
 
 
  
Obr. 1 (humerální hřeb pravý) [8] 
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1 ROZBOR PROBLÉMU  
 
1.1.Možnosti léčby zlomenin 
Ve 20. století byly vyvinuty základní metody pro léčbu zlomenin pažní kosti (humerus). 
V této kapitole dojde ke stručnému, popsání základních metod léčby. Metody léčby lze 
rozdělit do těchto skupin: 
- Konzervativní  
- Operační  
- Funkčně konzervativní 
 
1.1.1. Konzervativní léčení  
Konzervativní léčebné procesy zlomenin převládaly do konce šedesátých let. Avšak i 
dnes se používají v případě léčby lehčích zlomenin. Nevýhodou konzervativní terapie je 
nutnost dlouhodobé sádrové fixace kloubů sousedních se zlomeninou. Principy 
konzervativní léčby definoval Lorenz Böhler:[9]    
- Repozice  
- Retence 
- Rehabilitace 
 
1.1.2. Léčení operační  
 
Operační léčení zlomenin eliminuje hlavní nevýhody konzervativních postupů, tedy 
dlouhodobé znehybnění kloubů. Osteosyntéza má fixovat kostní úlomky ve správném 
postavení až do úplného uzdravení. Osteosyntézy v zásadě dělíme podle docílené stability 
na:  
- Stabilní 
- Adaptační 
 
  Stabilní osteosyntézy umožnují časnou mobilizaci. Stability docílíme nitrodřeňovým 
hřebováním (výrobou jednoho z těchto hřebů se budeme zabývat v této práci), dlahovou 
technikou anebo zevním fixátorem.[9] 
Za adaptační se pokládají tyto metody: 
 
I. Nitrodřeňové hřebování  
Metodu uvedl v r. 1940 Gerhard Kűntscher v Kielu. Jeho hřeb byl dutý, po celé délce 
otevřený a měl na průřezu tvar trojlístku. Kűntscher si uvědomoval, že jednoduchý 
hřeb dostatečně nestabilizuje zlomeniny víceúlomkové, tříštivé a etážové proti zkrácení 
a rovněž ne proti rotačním úchylkám. Doporučil proto v r. 1968 zajistit hřeb na obou 
koncích dvěma příčně zavedenými šrouby. Tuto myšlenku propracoval v r. 1978 
Kempf a Gross. Díky moderním RTG zesilovačům zavedli metodu zavřeného 
zajištěného hřebování. [9]   
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II. Použití dlahové osteosyntézy 
Moderní dlahová osteosyntéza byla uvedena do klinické 
praxe v r. 1956 švýcarskou společností AO 
(Arbeitsgemanschaft fűr Osteosynthese). Založili ji 
Allgöwer, Műller a Willenegger. Ve spolupráci 
s techniky a na základě biomechanických studií připravili 
kvalitní instrumentárium a implantáty pro kostní operace. 
Princip metody je anatomická repozice úlomků a jejich 
komprese, což je podmínkou pro primární kostní hojení. 
Instrumentárium a implantáty dle operací dle zásad AO 
umožňují ošetření zlomeniny prakticky ve všech 
lokalizacích. [9] 
 
 
III. Použití zevního fixátoru 
Princip osteosyntézy zevním fixátorem je zavedení čtyř i více Schanzových šroubů 
(Steinmanových hřebů) do neporušeného úseku diafýzy nad a pod místem zlomeniny a 
jejich spojení tyčí. Čím blíže je spojovací tyč ke skeletu, tím je montáž pevnější. 
Fixátor umožňuje distrakci nebo kompresi úlomků. [9]       
 
 
 
 
 
  
 
 
 
 
1.1.3. Funkčně – konzervativní léčení zlomenin 
 
    Stabilní zaklínění zlomeniny lze léčit aktivním postupem mobilizací bez pevného 
imobilizačního fixačního obvazu. Kontroverzní systém funkčně konzervativního léčení 
zlomenin navrhl americký ortoped Agodtino Samiento. Princip léčení spočívá v tom, že 
jeho obvazy umožňují sousedním kloubům limitovaný pohyb, takže úlomky nejsou plně 
fixovány. Metoda se nevžila, protože je náročná na časté kontroly sádry. [9] 
 
 
 
Obr. 3: Zevní fixátor[5]. 
Obr. 2: Dlahová osteosyntéza[5]. 
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1.2.Materiály používané k výrobě humerálních hřebů  
 
Na materiály používané pro výrobu nejrůznějších implantátů a kloubních náhrad jsou 
kladeny vysoké nároky. Nejen z hlediska statického namáhání, jako je například vysoká 
pevnost a pružnost daného materiálu, ale také z hlediska únavové pevnosti a odolnosti proti 
otěru. Nejvýznamnější z vlastností kladené na tyto materiály je odolnost proti působení 
lidského organismu a zároveň způsob, jakým bude tělo reagovat na jejich přítomnost. 
Současně nesmí docházet k úniku škodlivých látek z materiálu. Materiály nejvíce vyžívané 
pro výrobu humerálního hřebu ve společnosti Medin a.s jsou: korozivzdorná ocel W.Nr. 
1.4441 (dříve dle ČSN 17 350) a Titanová slitina Ti-6Al-4V.[4],[6],[7] 
 
1.2.1. Korozivzdorná ocel W. Nr. 1.4441 (ČSN 17 350)    
 
Austenitická ocel 17 350 patří mezi oceli chromniklové. Její chemické složení je 18% 
chromu a 12-15% niklu. Vyznačuje se velice vysokou plasticitou i za teploty okolí 
(vysokou tažností, kontrakcí a vrubovou houževnatostí).[4],[6] 
 
Tab. 1:  Chemické složení ČSN 17 350 [4],[6] 
Korozivzdorná ocel W.Nr. 1.4441 (ČSN 17 350) 
Hmot. [ %] C Mn Si Cr Ni Mo P S 
Min. 
   
16,5 12,0 2,5 
  
Max. 0,0 2,0 1,0 18,5 15,0 3,0 0,00 0,03 
 
Tab. 2: Mechanické vlastnosti oceli ČSN 17 350 [4],[6] 
Korozivzdorná ocel W.Nr. 1.4441 (ČSN 17 350) 
  E [Mpa] RP0,2 [Mpa] Rm [Mpa] σc [Mpa] A [%] 
Min. 2.10
5
 290 530 250 63 
Max. 2,1.10
5
  340 550 320 74 
 
Využití v praxi 
 
Tato ocel se využívá nejen ve farmaceutickém průmyslu, ale také v potravinářském a 
chemickém průmyslu a v neposlední řadě k výrobě tlakových nádob. Její hlavní vlastností 
je odolnost proti neoxidujícím kyselinám nebo zvýšená čistota produktu.[4],[6] 
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1.2.2. Slitina Titanu Ti-6Al-4V 
 
Je jedna z nejpoužívanějších slitin titanu. Vyznačuje se velice dobrou tvařitelností 
v žíhaném stavu. Dobře odolává únavovému opotřebení a pomocí tepelného zpracování ji 
lze vytvrdit. Tato slitina byla původně vyvinuta v padesátých letech pro letecký průmysl. 
Postupem času se začalo uvažovat o jejím použití v oblasti farmacie. Po tepelném 
zpracování dosahuje tato slitina pevnost v tahu až 1125 Mpa. Pro výrobu implantátů se 
používá ve stavu pouze žíhaném a dosahuje pevnosti v tahu do 1000 Mpa. Od ostatních 
kovových slitin se liší poloviční hodnotou modulu pružnosti.[5],[6],[7]      
 
Tab. 3:  Chemické složení slitiny titanu Ti-6Al-4V[5],[6] 
Ti-6Al-4V 
Hmot. [%] Al C Fe H O Ti V 
Min. 5,5 
    Rest 
3,5 
Max. 6,5 0,1 0,3 0,1 0,1 4,5 
 
Tab. 4: Mechanické vlastnosti slitiny titanu Ti-6Al-4V[5],[6] 
Ti-6Al-4V 
  E [Mpa] RP0,2[Mpa] Rm[Mpa] σc[Mpa] A [%] 
Min. 1,1.10
5
   810 880 400 10 
Max. 1,3.10
5
   920 990 450 15 
 
Využití v praxi 
 
Slitina jak již bylo zmíněno, byla vyvinuta pro letecký průmysl, kde je stále významným 
materiálem. Zde se využívá k výrobě odlitků, nejen od hmotnosti v řádech gramů, ale i 
masivních komponentů váhy přesahujících 100 kg. Do automobilového průmyslu tato 
slitina pronikla až v osmdesátých letech a to do seriálu závodů F1, kde se využívala 
k výrobě součástek motorů. Postupem času tato slitina zasáhla do mnoha odvětví 
průmyslové výroby. Pro její vysokou odolnost proti působení slané vody se začala 
využívat pro výrobu sonarů a periskopů. Dále také v energetickém a těžebním průmyslu. 
Po dlouhou dobu byla nejpoužívanějším materiálem k výrobě implantátů. V posledních 
letech se ale hovoří o možnosti úniku hliníku a vanadu z této slitiny do lidského těla.[5],[6] 
 
 
 
 
 
  
 
FSI VUT BAKALÁŘSKÁ PRÁCE List 14 
1.2.3. Výhody a nevýhody Korozivzdorné oceli W. Nr. 1.4441 a Slitiny Titanu        
Ti-6Al-4V 
 
Ve společnosti Medin a.s. bylo za rok 2015 vyrobeno kolem 1050 ks titanových hřebů, což 
je bezmála o 50 % více, než hřebů vyrobených z korozivzdorné ocele. Z hlediska 
pevnostních charakteristik v tahu jsou vlastnosti oba materiály téměř shodné. Významnou 
odlišností je velikost modulu pružnosti. U titanové slitiny dosahuje velikosti E = 1,135 
GPa a u korozivzdorné oceli dosahuje velikosti modulu pružnosti E = 2,1 GPa. Z čehož lze 
vyjádřit, že titanová slitina je o 185% pružnější. Další kladnou vlastností titanové slitiny je 
možnost povrchové úpravy metodou anodizace. Jde o technologický proces, při kterém 
dochází ke vzniku oxidu titanu na povrchu implantátu. Pomocí této povrchové úpravy lze 
zlepšit některé vlastnosti titanové slitiny jako například: 
- snížení absorpce bílkovin o 18 % 
- zvýšení únavové pevnosti  
- zvýšení odolnosti proti otěru 
- snadnější extrakce než u neanodizované slitiny  
- snížení uvolňováni hliníkových a vanadových iontů   
 
Významnou výhodou korozivzdorné oceli je vznik obalu vytvořeného organismem, který 
izoluje implantát od okolní tkáně. K tomu ale dochází pouze v případě, kdy je plánováno 
krátkodobé umístění hřebu- na dobu nezbytně nutnou pro uzdravení zlomeniny. Další 
možností, proč dochází k menším výrobním sériím ocelového hřebu, je značný výskyt lidí, 
u kterých se projevují alergické rekce na legující kovy vyskytující se v této oceli. Hlavní 
zástupci těchto prvků jsou Chrom a Nikl. Je však nutno podotknout, že v případě zavádění 
jakéhokoli implantátu do lidského těla, je zde riziko uvolnění škodlivých látek do lidského 
těla.[4],[5],[6]    
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Obr. 4: Nahoře hřeb femurální vyrobený z titanové slitiny, dolní hřeb vyroben z korozivzdorné oceli [2] 
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2. TECHNOLOGICKÝ POSTUP VÝROBY  
 
Ve společnosti Medin a.s. se provádí výroba mnoha druhů humerálních hřebů. Většina 
konstrukčních rozměrů je stejná u všech vyráběných implantátů. Jediným parametrem, 
kterým se liší, je délka jednotlivých hřebů. Důvod, proč dochází k výrobě hřebů s různou 
délkou, je naprosto jednoduchý. Dospělí lidé dosahují odlišné výšky postavy, a proto 
dochází k výrobě různě dlouhých hřebů. V této kapitole se zaměříme na rozbor technologie 
výroby humerálního hřebu pravého, délky 250 mm, vyrobeného z korozivzdorné oceli 
 W. Nr. 1.4441.  
 
2.1. Skladování a nákup materiálu na výrobu polotovarů. 
 
Společnost Medin a.s. nakupuje materiál W. Nr. 1.444.1 od mnoha dodavatelů působících 
jak na českém, tak i na zahraničním trhu. Jako již u většiny firem, tak i v této firmě, 
rozhoduje poměr mezi cenou a kvalitou nakupovaného matriálu. Materiál je dodáván 
v  tyčích o délce 3 m a průměru 8 mm, které jsou vyrobeny tažením za studena. Každý 
materiál používaný ve firmě Medin a.s. má samostatnou kóji pro uložení. Výjimkou není 
ani materiál W.Nr. 1.4441, který je v kóji umístěn ve vodorovné poloze zavěšen na hácích. 
V případě, kdy dojde k vyndání materiálu z kóje, je každá vytažená tyč označena štítkem 
modré barvy. Tento štítek obsahuje několik důležitých informací potřebných pro výrobu. 
Jsou to tyto informace:   
 
- hodnota průměru tyče 
- číslo dodávky (dle data přijetí materiálu) 
- skladové číslo materiálu (každý materiál má přiřazené osobní číslo a to z důvodu 
jednoduší orientace při výrobě) 
 
Jednou z nejdůležitějších věcí ve výrobě je přidělení štítku se správnými informacemi, aby 
nedošlo k záměně materiálu. Firma používá mnoho materiálů vyrobených tažením za 
studena.  Z čehož lze usoudit, že většina materiálů na první pohled vypadá stejně. Proto se 
klade veliký důraz na to, aby nedošlo k záměně tohoto materiálu používaného k výrobě 
implantátů za nevhodný materiál. Každý pracovník pracující v úseku skladu je náležitě 
poučen a proškolen o pravidlech skladování a označování tyčového materiálu.[8]    
 
 
 
 
 
 
Obr. 5: Identifikační štítek materiálu 
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2.2. Výroba polotovaru  
 
V okamžiku zadání objednávky dojde k vyskladnění materiálu kvalifikovaným 
pracovníkem z centrálního skladu a přidělení štítku s příslušnými informacemi. 
Následuje přeprava na úsek automatárny, kde dochází k přípravě polotovaru dle 
technologického postupu. [8]    
 
2.2.1. CNC soustružení 
 Dojde k upnutí 3metrové tyče do pracovního stroje CNC Sigma 20A. Na tomto stroji 
dojde k: 
 
- vrtat otvor o průměru 3,5 mm do hloubky 24 mm  
- vrtat otvor o průměru 5,55 mm do hloubky 11,3 mm.  
- soustružit otvor o průměru 6,25+0,1 do hloubky 1,8+0,1 +0,2 mm 
- řezat závitu M6-6H 
- frézovat drážky z čela hřebu S=2H8(přesně v ose hřebu) 
- soustružit průměr hlavice hřebu na průměr 8+0,05mm 
- soustružit průměr těla hřebu průměru 7,1 -0,1mm 
 
Po operaci CNC soustružení dojde  pracovníkem obsluhující stroj ke kontrole rozměrů 
pomocí speciálních kalibrů a nářadí. Tyto kontrolní nástroje jsou speciálně vyrobeny jen 
pro polotovar humerálního hřebu. Jelikož se jedná o výrobek, který není běžně vyráběn, 
jsou nástroje vyrobeny specializovaným úsekem firmy- nástrojárnou. [8]     
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Obr. 6: Stroj CNC Sigma 20A  
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2.2.2. Odmaštění 
Dále následuje mezioperace odmaštění. Polotovar je přesunut na úsek povrchové úpravy, 
kde dojde ve stroji UZ-PS-04 k odmaštění polotovaru hřebu.  
UZ-PS-04 je ultrazvuková řadová linka s automatickým dopravníkem, mechanickou 
filtrací každé vany a sušící vanou. Celé ultrazvuková řadová linka se skládá ze sedmi 
pozic: 
 
1) Nakládací pozice 
2) Odmašťovací vana s dvaceti samostatnými ultrazvukovými zářiči o celkovém 
výkonu 4 x 800 W na vanu při frekvenci 38 kHz. 
3)  Oplachová vana s deseti samostatnými ultrazvukovými zářiči o celkovém výkonu 
2 x 800 W na vanu při frekvenci 38 kHz.  
4)  Oplachová vana s mícháním a probubláváním vzduchem 
 (tlak vzduchu 0,5 - 0,6 MPa). 
5)  Oplachová vana postřiková 
6)  Sušící vana 
7) Vykládací pozice – třímístná s válečkovým elektrickým dopravníkem a spínacím 
čidlem[8]    
 
Parametry linky pro odmaštění  
a) Odmašťovací prostředek ………….Star Bright 
b) Koncentrace……………………7 – 10 % 
c) Takt linky………………….…..7 minut 
d) Všechna čerpadla…………..….v chodu 
e) Teploty: vana č. 1………….…55 – 65 0 C 
  vana č. 2…………….55 – 65 0 C  
vany č. 3,4…………..50 – 60 0 C 
  sušička……………....80 – 90 0   
f) Všechny UZ zářiče ………….…v chodu 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Obr. 7: Oplachová vana  
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2.2.3. Kontrola polotovaru 
Následuje převoz zpět na úsek automatárny, kde dojde ve specializované kanceláři ke 
kontrole: 
  
- délky  
- průměru  
- tvaru 
- funkčního tvaru hlavy  
 
Kontrola se provádí pomocí stejného nářadí a kalibrů jako na dílně. Pracovník provádí 
kontrolu s četností 10% z celé výrobní série. Dojde-li k výskytu odchylky u jakéhokoliv 
rozměru, pracovník kontroly musí zkontrolovat celou výrobní sérii. Je zde vysoká 
pravděpodobnost výskytu odchylky u ostatních polotovarů.  
 Takto zkontrolované polotovary jsou umístěny do meziskladu. Kde jsou připraveny 
k vydání na další opracování. [8]     
 
2.3. Výroba hotové součásti 
Zhotovené a zkontrolované polotovary jsou vydány z meziskladu na podmět obchodního 
oddělení, kterému zákazník zadá požadavek. Vyrobený polotovar je připraven tak, že se 
z něj dá vyrábět jak hřeb do pravého ramene, tak i do levého. Tvar obou hřebů je naprosto 
stejný, jedinou odlišností je pouze poloha děr umístěných na hřebu. Pro zaváděcí šrouby, 
jak již bylo zmíněno, se ve společnosti Medin a.s. vyrábějí různě dlouhé hřeby. Pro 
zjednodušení výroby se společnost rozhodla pro zavedení totožného polotovaru pro 
všechny druhy humerálních hřebů. [8]    
 
2.3.1. CNC soustružení hotového výrobku 
Další část výroby se opět provádí na úseku automatárny. Zde nejprve dojde na stroji 
Masturn (CNC řízený soustruh) ke: 
  
- zkrátit délku hřebu na požadovanou délku (v našem případě 250,5  -0,3 mm) 
- vysoustružit rádiusové špice hřebu R22 a R1 
 
všechny tyto operace se provádějí pomocí počítačového programu. [8]    
 
 
 
 
 
 
Obr. 8: CNC soustruh Masturm 550[10] 
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2.3.2. CNC frézování  
Dále je takto připravený a zkrácený materiál přesunut k CNC Frézovacímu stroji, který 
pracuje ve 3-4 osách. Zde dojde opět pomocí programu B641-PD7 k těmto operacím: 
- upnout do přípravku  
- frézovat otvory K3,6mm 
- řezat závit do 4 děr průměru 3,6 mm v proximální části  
- srazit hranu otvoru 0,15x45o 
- otočit kus o 180o v přípravku 
- srazit hranu otvoru 0,15x45o 
- rozměry a rozteče otvorů u hlavice kontrolovat speciálním kalibrem 
- sražení měřit pomocí Brinellovy lupy 
 
Po provedení těchto operací dojde k vyndání součásti ze stroje. Obsluhující pracovník 
založí novou součást na opracování. V časové mezeře provádí ruční operace na již 
obrobené součástce. Dojde k: 
 
- odjehlit po vyfrézování dvou drážek 2H8, jehlovým pilníkem a diabrouskem 
v mikrovrtačce 
- srazit hrany u otvoru průměru 6,1 +0,005 
- srazit hrany u dvou drážek  2H8 uvnitř otvoru (kvůli dosedacím plochám) 
- odjehlit výběhy závitu M6 (nepoškodit povrch) 
- zkoušet závitovým kalibrem [8] 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
2.3.3. Ruční operace 
Dále dojde k přesunutí materiálu na úsek ruční výroby. Zde dojde k provedení několika 
dokončovacích operací kvalifikovaným dělníkem, který má ve většině případů dlouholetou 
praxi. Jedná se o tyto operace: 
 
Obr. 9: CNC fréza DMU60 eVo 
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1) Broušení povrchu  
- brousit povrch hřebu včetně čela a rádiusu na špičce  
- nebrousit čelo od závitu 
- kontrola průměru dle šablony   
- kontrola průměru za ohybem posuvným měřítkem 
 
 
2) Sražení hran  
- srazit hranu frézovaných otvorů na povrchu a u vnitřního otvoru v drážce, 
diamantovými brousky v pneumatické vrtačce  
- sražení otvorů  0,5x45°(dle výkresu) 
 
3) Odjehlení otvorů 
- začistit otvory po frézování na povrchu  
 
 
4) Kartáčování povrchu 
- kartáčovat celý povrch hřebu fíbrovým kartáčem (nesmí dojít k zeslabení míst u 
otvorů) 
 
5) Mytí  
- umýt hřeb ve vodném roztoku saponátu 
- umýt ultrazvukem  
- odmastit: →stroj: mycí stůl GALWASPOT s nádrží 200 l 
→odmašťovací prostředek: odmašťovadlo NEUTRAPON 5088 
→Pracovní koncentrace: 3% 
→Pracovní teplota: 70-80 oC 
-  sušení  → se provádí v zásuvkové sušičce s průtokem teplého vzduchu[8] 
 
 
2.3.4. Povrchová úprava 
Po takto provedených ručních operacích se materiál přesouvá na další úsek výroby. Jedná 
se o úsek povrchových úprav s mořící lázní vhodnou pro austenitické oceli ANTOX 80 E. 
Lázeň obsahuje velmi toxickou kyselinu fluorovodíkovou. Proto tento úsek musí být 
umístěn ve specializované dílně, kde jsou zaručeny bezpečnostní prvky, aby v případě 
havárie nedošlo ke zranění obsluhujícího personálu. Musí zde být dostatečně výkonná 
vzduchotechnika, aby nedošlo k ohrožení životního prostředí. Nejprve se provede kontrola 
hřebu, zda bylo provedeno správně odmaštění. Poté je materiál umístěn do pracovní vany o 
objemu 185 l a koncentraci 67 % na dobu 65 min. Po vyjmutí hřebu dochází k několika 
stupňovému oplachu a to v několika vanách. Jedná se o: 
 
- dvojstupňový oplach 
- oplach v neutralizační vaně 
- oplach ve vaně s ultrazvukem  
- postřikovací oplach (aby byla dosažena maximální čistota povrchu)   
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Následující operace probíhá také na úseku povrchových úprav. Jedná se o 
elektrolytické leštění součásti v lázni HENKEL 11. Lázeň se dodává již v naředěném 
stavu, což výrazně usnadňuje práci obsluhy.  Pracovní podmínky lázně: 
 
- teplota lázně   60 +- 8 oC  
- hustota lázně  1,65-1,8 g/cm3 (při pracovní teplotě) 
- obsah železa v lázni 15-80 g/l 
- katoda – niklchromová ocel tř. 17 (bez zvýšeného obsahu síry a molybdenu) 
 
Součásti jsou zavěšeny na speciální přípravek, kde je omezený počet háčků. V některých 
případech je nutno dodávku rozložit na více částí. Každá část dodávky musí být speciálně 
označena, aby nemohlo dojít k záměně, například s hřeby jiné délky. Po takto provedeném 
elektrolytickém leštění se u součásti provádí dvojstupňový oplach. V každé lázni se 
součást ponechá 15 sekund.  V poslední části se provádí sušení výrobku v sušičce 
s procházejícím horkým vzduchem po dobu 15minut. Teplota vzduchu se zde pohybuje 
mezi 70-90 
o
C. [8] 
2.3.5. Kontrola obrobené součásti  
Dojde k převozu zpět na úsek automatárny, kde v kontrolní kanceláři dojde k ověření 
všech funkčních částí. Tato kontrola se provádí pomocí připraveného postupu, aby 
nemohlo dojít k vynechání kontrolovaného rozměru. Při kontrole se provádí tyto operace: 
  
 Číslo operace 1.  
Ověření předchozích výrobních fází. Každá fáze výroby musí být správně zaznamenána. 
V případě výskytu nesrovnalostí musí dojít k doplnění údajů nebo k vrácení zpět do 
výroby.  
  
 Číslo operace 2. 
Provedení identifikace výrobku a to v četnosti 100%. Kontroluje se, zda výrobky 
odpovídají pracovnímu příkazu a výkresu. Dále dochází k ověření, zda nejsou do série 
omylem přimíchány cizí kusy. Toto se provádí jednoduchou vizuální metodou a to tak, že 
dojde k narovnání hřebů vedle sebe do řady.    
 
 Číslo operace 3. 
Ověření celkové délky součásti. Dále dochází ke kontrole vnějšího průměru hřebu jak na 
hlavici, tak i těle hřebu. Tato operace se provádí pouze s četností 10% (minimálně však 
dva kusy z dodávky).  
  
 Číslo operace 4. 
Kontrola závitu M6. Kontroluje se provedení závitu pomocí závitového kalibru a také 
délky zavitu pomocí posuvného měřítka. Dochází ke kontrole každého hřebu. 
 
 
 Číslo operace 5.  
Kontrola frézovaného otvoru a drážky na čele hřebu. Šířka drážky musí odpovídat 
rozměrům 2 H8. Hloubka drážky by měla být 1,8 mm. Dále se provádí kontrola otvorů 
průměru 3,6 a 2,7 mm. Kontroluje se 10% z celkové dodávky.   
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 Číslo operace 6.  
Kontrola závitové části v šikmých otvorech. Provádí se speciálním měřidlem vyrobeným 
ve firmě Medin a.s. Závit musí procházet celým otvorem. Kontrola každého kusu. 
 
 Číslo operace 7.  
Ověření funkčnosti hřebu kontrola souososti a rozteče otvorů. Kontrola se provádí 
speciálním přípravkem. Kontrola v četnosti 100% 
 
 Číslo operace 8. 
Kontrola odjehlených a sražených částí. Není dovolena žádná ostřina a hrany musí být 
zaobleny dle výkresu. Kontrola každé součásti. 
  
Číslo operace 9.  
Celková vizuální kontrola při, které se provádí kontrola čistoty povrchu jak na vnější 
straně, tak i uvnitř jednotlivých otvorů, drážek a závitů. Opět se kontrola provádí u každé 
součásti. [8] 
  
2.3.6. Povrchové značení  
V této části výroby se součástka přesouvá na úsek povrchového značení, kde pomocí 
speciálního značícího stroje TMS 7000/Vmc5 dochází k vyznačení několika důležitých 
informací přímo na hřeb. Značení hřebu se provádí pomocí laserového přístroje pro 
zjednodušení jeho použití ve zdravotnických zařízeních.  Na součást se zaznačí několik 
informací, které jsou důležité pro jeho identifikaci bez jakéhokoliv dokumentu. Značení se 
provádí ze dvou stran hřebu. Z obou stran dochází ke značení těchto informací: 
 
- průměr hřebu  
- délka hřebu  
- a písmeno R nebo L (podle toho zda se jedná o hřeb pravý či levý)  
 
Pouze z jedné strany se značí tyto informace: 
 
- název společnosti (Medin a.s.) 
- číslo šarže výrobku 
- číslo výrobku  
- značka CE1 [8] 
 
1) Firma Medin a.s. je výrobce bezpečných produktů. Tato bezpečnost je 
zajištována v souladu s evropskou směrnicí Medical Devices 93/42/EHS. 
Splnění požadavků této směrnice je vyjádřeno označením značky CE na 
určitých výrobcích této firmy. Každý rok probíhá audit specializovanou firmou 
VERITAS. Tato firma prověřuje, zda jsou všechny operce prováděny podle 
evropské směrnice Medical Devices 93/42/EHS. Kdyby při auditu byly 
objeveny nedostatky, může být CE značka odebrána.  
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2.3.7. Pasivační linka  
Pasivační linka se používá pro dočištění výrobků v ultrazvuku a následnou pasivaci 
povrchu v roztoku kyseliny dusičné, či kyseliny citronové; neutralizaci zbytků kyseliny a 
sušení. Výrobky jsou po každé operaci umyty od předchozí procesní látky 
v dvojstupňovém oplachu. U humerálního hřebu se používá tento čistící program:   
  
1) ultrazvukové čištění  
2) moření  
3) pasivace v roztoku HNO3  (se provádí pouze u chromniklových ocelí tř.17) 
4) neutralizace 
5) oplach DEMI 
6) sušení  
Čistění výrobků tímto komplikovaným způsobem je velice důležité proto, aby byla 
dosažena dostatečná čistota výrobku. [8] 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Obr.10: Laserový přístroj určený pro značení výrobků 
Obr.11: Pasivační linka  
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2.3.8. Kontrola laserového popisu 
Kontrola se provádí na úseku traumatologie. Zde dochází ke kontrole laserového popisu, 
zda jsou uvedeny všechny zmíněné informace a také kontrola čistoty výrobku. U 
laserového popisu dochází ke kontrole správnosti a čitelnosti popisu. [8] 
 
2.3.9. Čisté balení  
V úseku čistého balení dojde k definitivní dezinfekci výrobku. Výrobky jsou umístěny do 
specializovaného přístroje. Zde pomocí působení UV záření po dobu 15 minut dojde ke 
zničení všech mikroorganismů. Po vyndání je výrobek balen ve speciální laboratoři, aby 
nemohlo dojít k jeho opětovnému zamoření. Specializovaní pracovníci při každém vstupu 
do laboratoře procházejí dezinfekční jednotkou. Jejich oblečení je po každém odchodu 
z pracoviště znovu vydezinfikováno.  Je důležité dodržet všechna pravidla úseku čistého 
balení a to proto, že ve zdravotnických zařízeních dochází před použitím ke sterilizaci 
každého hřebu. Mnoho zdravotnických zařízení stále nedisponuje sterilizačními zařízeními 
pracujících na principu UV záření. Hřeb je vyndán z neutralizačního koše a umístěn do PE 
hadic. Pomocí průběžné svářečky dojde k zavaření jednoho konce PE hadice. Následně 
pracovník čistého balení umístí příbalový leták a vnitřní etiketu. Etiketa musí být umístěna 
tak, aby nebyl zakryt text. Následuje zavaření druhého konce PE hadice průběžnou 
svářečkou. [8]  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
2. 3. 10. Výstupní kontrola a expedice 
V poslední části dochází k výstupní kontrole součástí. Zde probíhá pouze vizuální kontrola 
vaku z PE materiálu, zda není vak porušen a obsahuje-li všechny položky dle tohoto 
seznamu: 
 
- hřeb humerální pravý     
- příbalový leták  
- etiketa 100x50 mm 
 
 
Obr.12: Úsek čistého balení 
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Takto zkontrolovaný výrobek putuje na expedici, kde je připraven pro zákazníky. Výrobky 
jsou uschovávány v papírových krabicích a jsou uloženy v regálech. Odtud jsou na žádost 
obchodního oddělení zasílány zákazníkům. Firma Medin nedodává pouze na český a 
slovenský trh, ale v posledních letech vysílá své obchodní zástupce i do Ruska. Společnost 
Medin, nejen že vyrábí mnoho druhů implantátů z odvětví traumatologie, stomatologie, 
ortopedie a chirurgie, ale také se zaměřuje na výrobu instrumentárií pro zavádění 
nejrůznějších implantátů. Na vývoji nových produktů spolupracuje s mnoha odborníky 
nejen z České republiky, ale i ze zahraničí. [8] 
 
 
 
3. POSOUZENÍ KRITICKÝCH MÍST 
 
U každé vyrobené součásti se vyskytují zbytková rizika. Tato rizika mohou vznikat 
v mnoha úsecích výroby. Při výrobě implantátů se klade velký důraz na eliminaci 
zbytkových rizik. Ve společnosti Medin a.s. dochází k vypracování posudků zbytkových 
rizik vždy před zavedením součásti do výroby. Zbytková rizika lze rozdělit do dvou 
základních kategorií. Zbytková rizika, která vznikla při konstrukci dané součásti a 
zbytková rizika vzniklá technologií výroby. Další možností výskytu kritické oblasti již 
nezávisí na technologii výroby ani na konstrukčním provedení. Ne každý člověk může do 
svého těla přijmout cizí těleso. U některých pacientů dochází k alergické reakci po 
zavedení implantátu do těla.  
 
3.1.Zbytková rizika vzniklá při konstrukci 
Rizikům vznikajícím při konstrukci součástí se nedá výrazným způsobem zabránit. Tato 
rizika se snažíme co nejvíce eliminovat. Pomocí počítačového programu, který pracuje 
s metodou konečných prvků, dojde k určení kritických míst. V případě, že tato kritická 
místa nesplňují bezpečnostní parametry, musí konstruktér dané místo upravit. Úpravy 
mohou být jednoduchého provedení např. zvětšení rozměrů, volba jiného poloměru atd. 
V krajním případě musí dojít ke změně materiálu.  
 
3.2.Zbytková rizika vzniklá technologií výroby 
Každá výrobní technologie s sebou nese určitou hodnotu zbytkového rizika. Na rozdíl od 
konstrukčního zbytkového rizika je možnost úplného odstranění části technologického 
rizika a to za pomoci volby vhodné technologie výroby. Rizika vzniklá technologií výroby 
se pomocí numerické metody FMEA vypočítají. V případě, že vypočítaná hodnota 
překročí požadovanou mez, musí dojít k navržení nového technologického postupu. Do 
této oblasti se zahrnují i rizika vzniklá chybou lidského faktoru a rizika vzniklá chybou 
použitých strojů.  
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4. TECHNICKO-EKONOMICKÉ ZHODNOCENÍ 
 
Na rozdíl od konvenčně vyráběných součástek má výroba implantátů mnohá specifika. 
Tyto specifické operace musí být vždy dodrženy. Konečnou cenu výrobku ovlivňují nejen 
velké provozní náklady daného úseku výroby, ale také i pořizovací náklady. V dnešní době 
je možné požádat Evropskou unii o příspěvek na pořízení těchto specifických strojů. Tuto 
možnost v mnoha případech využila i firma Medin a.s. Při výrobě humerálního hřebu se 
využívají tyto specifické úseky výroby, které se v běžných firmách nevyskytují.  
 
4.1.Nástrojárna  
Jde o úsek výroby, který je vybaven běžně používanými stroji. V tomto úseku dochází 
k výrobě speciálního nářadí. Jedná se o kusovou výrobu o velikosti dodávky jednoho, 
maximálně třech kusů. Vyrábějí se zde nejrůznější přípravky používané při výrobě např. 
přípravky pro uchycení hřebu při CNC frézování, speciální držáky pro zavěšení hřebů pro 
průchod pasivační linkou. V neposlední řade, zde probíhá výroba speciálních kalibrů, nejen 
pro kontrolu závitů, ale i nejrůznějších ploch. [8]  
 
4.2.Pracoviště pracující s laserovým paprskem 
 
Ve společnosti Medin a.s. jsou k dispozici dvě oddělená pracoviště používající laserový 
paprsek. Na prvním pracovišti se používá laserový paprsek pro svařování ocelových 
součástek. Toto pracoviště se při výrobě hřebu nevyužívá. Na druhém pracovišti dochází 
pomocí laserového paprsku k označení hřebu. Informace, které se označují na hřebu, jsou 
zaznamenány v kapitole 2.3.6. [8] 
 
4.3.Pasivační linka 
Zde dochází k očištění implantátů v několika vanách naplněných speciálními roztoky. 
Nejdůležitějším prvkem je pasivační roztok kyseliny dusičné. V tomto roztoku dojde 
k zahlazení pórů na implantátech. Tato operace se provádí pro zamezení výskytu bakterií a 
ochranu proti výskytu koroze. [8] 
 
4.4.Úsek čistého balení 
Další specifickou oblastí je úsek čistého balení, v tomto úseku dochází ke sterilizaci a 
zabalení již zhotovených výrobků. V tomto úseku se dodržují vysoké hygienické předpisy. 
[8]  
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5. DISKUZE 
 
5.1.Zavádění hřebu 
Tato část se bude zabývat operační technikou pro zavádění humerálních hřebů. Tato 
činnost se provádí pomocí instrumentárií, která si firma Medin a.s. sama vyvinula. Tyto 
nástroje jsou zhotovovány na specializované dílně určené pro výrobu instrumentárií.  
 
Pacient je na operačním stole v poloze v polosedě. Rameno operované strany je 
podloženo a hlava je natočena směrem ke zdravému rameni. Další možnost je uložení 
pacienta na znak. Operované rameno je umístěno mimo operační stůl s dostatečným 
prostorem pro manipulaci. 
Za pomoci RTG zesilovače je provedena repozice zlomeniny v obou směrech. 
Vstupní bod se nachází na vrcholu hlavice humeru (pažní kost). Vstupní otvor se vytvoří 
pomocí frézovací hlavy a drátu s olivkou. Nejprve se pomocí drátu s olivkou najde místo 
vstupu, poté dojde k nasazení frézovacího pouzdra a do tohoto pouzdra vložíme pouzdro 
vymezovací. Poté dojde k zavedení drátu do kosti až po olivku. Následně dojde k vyndání 
vymezovacího pouzdra a přes zavedený drát dojde k upnutí frézy do vrtačky. Fréza je 
opatřena stupnicí, která znázorňuje hodnotu odfrézované kosti. Minimální hloubka 
odfrézované vrstvy je 15 mm. Obvykle se frézuje do té doby, dokud nedojde ke vniku do 
dřeňové dutiny. Po vyfrézování dojde k vyndání frézy i drátu s olivkou  
 Zavedení hřebu do dřeňového prostoru je prováděno ručně. Hřeb musí být zaveden 
celou svou délkou do dutiny kosti. Kontrolu zavedení lze ověřit pomocí RTG zesilovače. 
Na koncovou část hřebu je připojen cílič, do kterého je zavedeno příslušné pouzdro. 
Pouzdro je třeba přitisknout na kůži. Do pouzdra je vložen důlčík, pomocí kterého dojde 
k vytvoření důlku v kosti pro lepší vedení vrtáku. Dojde k vyndání důlčíku a zavedení 
odpovídajícího vrtáku. Vrták je vybaven stupnicí pro určení potřebné délky šroubu, který 
bude do tohoto otvoru umisťován. Šrouby se vyrábějí v mnoha velikostech a provedeních. 
Příslušný šroub se umístí na konec šroubováku, který je také opatřen stupnicí. Pro 
zamezení posunu humerálního hřebu se v dolní části zavede pět zesílených šroubů. 
U takto ustaveného šroubu je provedena kontrola ustavení jednotlivých částí 
pomocí RTG přístroje. Po ukončení kontroly dojde k sejmutí cíliče a uzavření vršku hřebu 
zátkou.[1],[2] 
 
 
5.2.Vyjmutí hřebu 
  
V případě uzdravení zlomeniny se provádí extrakce hřebu. Probíhá následujícím postupem:  
 
- odstranění zátky 
- zavedení osy kladiva, po které je kladivo vedeno 
- vyšroubování všech použitých šroubů 
- vyndání samotného hřebu lehkými údery kladivem pohybujícím se po ose 
kladiva[1],[2] 
 
  
 
FSI VUT BAKALÁŘSKÁ PRÁCE List 28 
ZÁVĚR 
Zavádění humerálního hřebu je jednou z nejrozšířenějších léčebných metod těžkých 
zlomenin kosti pažní. Pro výrobu humerálních hřebu se využívají dva základní materiály: 
korozivzdorná ocel ČSN 17 350 a slitina titanu Ti-6Al-4V. 
V první části výroby dojde k vytvoření polotovaru na úseku automatárna, kde dojde 
k provedení mnoha pracovních operací (CNC soustružení). Z takto vytvořeného polotovaru 
je možno vyrobit hřeby různých délek, v závislosti na různé tělesné výšce pacienta.  
Dále dojde k vytvoření funkčních částí hřebu na různých pracovních strojích. Po této části 
výroby dochází k ručním operacím. V následující operaci dochází ke značení, kontrole, 
čištění, pasivaci a finálnímu zabalení do sterilního obalu.  
V části diskuze je stručné popsání operačního postupu při zavádění hřebu do lidského těla. 
V příloze  
jsou umístěny obrázky sestaveného cíliče, schéma postupu vyjmutí hřebu z lidského těla a 
tabulka velikostí humerálních hřebů.  
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